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Pisomna informacia pre pouZivatela

Pitezenib 2 mg/10 mg tablety
Pitezenib 4 mg/10 mg tablety
pitavastatin/ezetimib

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekéarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Pitezenib a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Pitezenib
Ako uzivat’ Pitezenib

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Pitezenib

Obsah balenia a d’alsie informacie

SNk L=

1. Co je Pitezenib a na ¢o sa pouZiva

Pitezenib obsahuje dve lieiva nazyvané pitavastatin a ezetimib. Pitavastatin patri do skupiny lie¢iv
nazyvanych ,,statiny* a pouziva sa na Gpravu hladin tukov, vratane cholesterolu, v krvi. Ezetimib
ucinkuje tak, Ze znizuje cholesterol vstrebavany v traviacom trakte.

Nerovnovaha tukov, najmé cholesterolu, moze niekedy viest’ k srdcovému infarktu alebo cievnej
mozgovej prihode. Cholesterol je jednou z niekol’kych tukovych latok vyskytujacich sa v krvnom
obehu. Vas celkovy cholesterol sa sklada prevazne z LDL a HDL cholesterolu. LDL cholesterol sa
¢asto nazyva ,,zIy* cholesterol, pretoze sa moéze hromadit’ v stenach tepien a tvorit’ tam usadeniny.
Tvorba usadenin moze ¢asom viest’ k zuZeniu tepien. Toto zuZenie moze spomalit’ alebo zablokovat
pradenie krvi do zZivotne délezitych organov, ako je srdce a mozog. Zablokovanie priudenia krvi moze
spdsobit’ srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovu prihodu. HDL cholesterol sa ¢asto nazyva ,,dobry*
cholesterol, pretoze zabranuje hromadeniu zlého cholesterolu v tepnach a chrani pred srdcovymi
chorobami.

Dostali ste Pitezenib, pretoze mate nerovnovahu tukov a zmena stravovania a zivotného $tylu nestacili
na upravu tohto stavu. Po¢as uzivania Pitezenibu musite nad’alej dodrziavat’ diétu na zniZenie
cholesterolu a pokra¢ovat’ v zmenach Zivotného $tylu.

Lekar vam predpisal Pitezenib, ak uz uzivate pitavastatin a ezetimib v rovnakej davke ako samostatné
tablety.

Pitezenib vam nepomdze schudntt’.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Pitezenib

Neuzivajte Pitezenib

- ak ste alergicky na pitavastatin, akykol'vek iny statin, ezetimib alebo na ktortkol'vek z d’alSich
zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

- ak ste tehotna alebo dojcite.
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- ak ste zena v plodnom veku a nepouzivate spolahlivii metodu antikoncepcie (pozri
,,Tehotenstvo a dojcCenie®).

- ak mate v sti€asnosti problémy s peceiiou.

- ak uzivate cyklosporin — pouzivany po transplantacii organov.

- ak mate opakované alebo nevysvetlitelné bolesti svalov.

- ak si nie ste isty, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika pred uZzitim Pitezenibu.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Pitezenib, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak mate zdvazné respiracné zlyhanie (zavazné problémy s dychanim).

- ak ste niekedy mali problémy s oblickami.

- ak ste v minulosti mali problémy s pecenou. ,,Statiny* mo6zu ovplyvnit’ peceii u malého poctu
Pudi. Vas lekar zvycCajne vykona krvné testy (test funkcie pecene) pred a pocas liecby
Pitezenibom.

- ak ste niekedy mali problémy so §titnou zl'azou.

- ak ste vy alebo niekto z vaSej rodiny mali v minulosti svalové problémy.

- ak ste v minulosti mali svalové problémy pri uzivani inych liekov na znizovanie cholesterolu
(napriklad statiny alebo fibraty).

- ak pijete nadmerné mnozstvo alkoholu.

- ak uzivate alebo ste pocas poslednych 7 dni uzivali liek nazyvany kyselina fusidova (liek na
bakterialnu infekciu) peroralne (1stami) alebo injek¢ne. Kombinacia kyseliny fusidovej a
Pitezenibu moze viest’ k zdvaznym svalovym problémom (rabdomyolyza).

- ak uzivate lieky obsahujuce glekaprevir a pibrentasvir, lieky pouzivané na liecbu hepatitidy C.
Vas lekar mozno bude musiet’ zmenit’ davku pitavastatinu.

- ak mate alebo ste mali myasténiu (ochorenie s celkovou svalovou slabost’ou, v niektorych
pripadoch vratane svalov pouzivanych pri dychani) alebo o¢ni myasténiu (ochorenie
spdsobujuce svalovi slabost’ oka), pretoze statiny mézu niekedy zhorsit’ tento stav alebo viest’
k vzniku myasténie (pozri Cast’ 4).

- ak mate akékol'vek alergie.

- ak uzivate fibraty (lieky na zniZenie cholesterolu).

Ak sa vas tyka niecCo z vysSie uvedeného (alebo si nie ste isty), porad’te sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ Pitezenib. TieZ povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi,
ak mate pretrvavajicu svalovu slabost’. Na diagnostiku a liecbu mézu byt potrebné d’alSie testy

a lieky.

V priebehu lieCby tymto lieckom vas bude lekar starostlivo sledovat’, ak mate cukrovku alebo riziko pre
vznik cukrovky. V pripade, ze mate zvySenu hladinu cukru alebo tuku v krvi, mate nadvahu alebo
vysoky krvny tlak, pravdepodobne patrite medzi pacientov s rizikom vzniku cukrovky.

Deti a dospievajuci
Pouzitie Pitezenibu sa neodporuca detom a dospievajiicim mladSim ako 18 rokov.

Iné lieky a Pitezenib

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. To sa tyka aj liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky

predpis a rastlinnych liekov. Niektoré lieky si mo6zu navzajom branit’ v spravnom ucinku.

Predovsetkym povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate niektory z nasledujucich liekov:

- iné lieky nazyvané , fibraty* — ako je gemfibrozil a fenofibrat.

- erytromycin a rifampicin — druhy antibiotik pouZzivané na lie¢bu infekcii.

- warfarin, fenprokumon, acenokumarol alebo fluindion alebo iné lieky pouzivané na riedenie
krvi.

- lieky na liecbu HIV nazyvané ,,inhibitory proteazy* (napr. ritonavir, lopinavir, darunavir,
atazanavir) a ,,nenukleozidové inhibitory reverznej transkriptazy (napr. efavirenz).

- niacin (vitamin B3).
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- kolestyramin (pouZzivany tieZ na zniZenie cholesterolu), pretoze ovplyviiuje sposob, akym
Pitezenib uc¢inkuje.

- ak potrebujete uzivat’ perordlne (cez usta) kyselinu fusidovu na liecbu bakteridlnej infekcie,
budete musiet’ docasne prestat’ uzivat’ tento liek. Vas lekar vam povie, kedy bude bezpecné
znovu zacat’ uzivat’ Pitezenib. Uzivanie Pitezenibu s kyselinou fusidovou moéze zriedkavo viest’
k svalovej slabosti, citlivosti alebo bolesti (rabdomyolyza). Pre viac informacii o rabdomyolyze,
pozri Cast’ 4.

Ak sa vas tyka nieco z vySSie uvedeného (alebo si nie ste isty), porad’te sa so svojim lekarom alebo

lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ Pitezenib.

Pitezenib jedlo a napoje
Pitezenib sa mdze uzivat' s jedlom alebo bez jedla.

Tehotenstvo a dojcenie
Neuzivajte Pitezenib, ak ste tehotnd, dojcite, snazite sa otehotniet’ alebo si myslite, ze ste tehotna.

Ak ste Zena v plodnom veku, musite pocas uzivania Pitezenibu pouzivat’ spolahlivii metddu
antikoncepcie. Ak otehotniete po€as uzivania Pitezenibu, prestaiite uzivat’ Pitezenib a ihned’
vyhl'adajte svojho lekara.

Nie je zname, ¢i pitavastatin a ezetimib prechadzaji do materského mlieka.

Ak ste tehotnd alebo dojéite, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete
uzivat’ akykol'vek liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nepredpoklada sa, ze by Pitezenib ovplyviioval vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.
Ak vSak pocitujete zavraty alebo ospalost’ poCas uzivania Pitezenibu, neved'te vozidl4, nepouzivajte
ziadne stroje alebo nastroje.

Pitezenib obsahuje sodik a laktézu
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.
3. Ako uzivat’ Pitezenib

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka Pitezenibu je jedna tableta uzita ustami (peroralne pouzitie) jedenkrat denne.

Tabletu prehltnite celu a zapite vodou, s jedlom alebo bez jedla. Mézete ju uzit’ kedykol'vek pocas dna.
Snazte sa vSak uzivat’ tabletu kazdy den v rovnakom case.

AK uZijete viac Pitezenibu, ako maite
Ak uzijete viac Pitezenibu, ako mate, okamzite to povedzte svojmu lekarovi alebo chod’te do
nemocnice. Vezmite si so sebou balenie licku.

Ak zabudnete uzit’ Pitezenib
Ak zabudnete uzit’ Pitezenib, uZzite az vasu nasledujucu davku v planovanom c¢ase.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.
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Ak prestanete uzivat’ Pitezenib
Ak prestanete uzivat’ Pitezenib, vas cholesterol v krvi moze znovu stupnut’, o moze zvysit’ riziko
ochoreni srdca a ciev.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajSie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite uZivat’ Pitezenib a okamzite vyhPadajte lekara, ak spozorujete ktorykol’'vek

z nasledujucich zavaznych vedPajsich u¢inkov — moZno budete potrebovat’ neodkladnu

zdravotnu starostlivost’

- alergicka reakcia — prejavy mozu zahinat: tazkosti s dychanim, opuch tvare, pier, jazyka alebo
hrdla, problémy s prehitanim, silné svrbenie koZe (s vyvysenymi hrékami) (Castost vyskytu sa
neda odhadnut z dostupnych udajov).

- nevysvetlite'na bolest’ svalov alebo slabost’, najméi ak sa necitite dobre, mate horticku alebo
mate ¢ervenohnedy moc. Pitezenib méze zriedkavo spdsobit’ neprijemné ucinky na svaly. Ak sa
nevysetria, mézu viest’ k vdZnym problémom, ako je nezvycajny rozpad svalov (rabdomyolyza),
ktory moze viest’ k problémom s oblickami a méze byt zivot ohrozujuci (zriedkavé — mozu
postihovat menej ako 1 z 1 000 0séb).

- problémy s dychanim vratane pretrvavajuceho kasl’a a/alebo dychavi¢nosti alebo horucky
(Castost vyskytu sa neda odhadnut z dostupnych udajov).

- problémy s peceiiou, ktoré mozu spdsobit’ zozltnutie koze a oc¢i (zltacka) (zriedkavé — mozu
postihovat menej ako 1 z 1 000 0s6b).

- pankreatitida (silna bolest’ brucha a chrbta) (zriedkavé — mézu postihovat menej ako 1 z 1 000
0s0b).

Medzi d’al$ie vedl'ajsie ucinky patria:

Casté (mézu postihovat menej ako 1z 10 0séb):

Bolest hlavy, hnacka, plynatost’, bolest’ brucha, poruchy travenia, pocit nevol'nosti, zdpcha, bolest’
svalov, bolest’ kibov, pocit unavy, zvysené hodnoty v niektorych laboratornych krvnych testoch
pecenovej funkcie (transaminazy).

Menej casté (mézu postihovat menej ako 1 zo 100 0s6b):

Bleda koza a pocit slabosti alebo dychavi¢nosti (malokrvnost’), strata chuti do jedla, znizena chut’ do
jedla, nespavost’, pocit necitlivosti a znizenej citlivosti v prstoch na rukach a nohach, nohach a tvéri,
zavrat, zmenené vnimanie chuti, pocit ospalosti, zvonenie v usiach, navaly tepla, zvySeny krvny tlak,
kasel’, palenie zahy, zapal zaludka, sucho v ustach, vracanie, svrbenie, vyrazka, zihl'avka, svalové
kice, bolest’ krku, bolest’ chrbta, svalova slabost’, bolest’ v koncatinach, ¢asté mocenie, pocit slabosti,
opuch c¢lenkov, chodidiel alebo prstov, celkovy pocit nepohody, bolest’ na hrudi, bolest’, zvysené
hodnoty v niektorych laboratérnych krvnych testoch pecenovej a svalovej funkcie.

Zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1z 1 000 0sob):
ZhorSujuci sa zrak, bolest’ jazyka, neprijemny pocit v zalidku, nezvycajna funkcia pecene, porucha
funkcie pecene, scervenanie koze, zviacsenie prsnikov u muzov.

Vedlajsie ucinky s neznamou frekvenciou (castost vyskytu sa neda odhadnut z dostupnych udajov):
Trombocytopénia (zniZenie poctu krvnych dosticiek, ktoré moze viest’ k nezvycajnej tvorbe modrin
alebo l'ahkému krvacaniu), depresia, zapal pecene, zlcové kamene alebo zapal ZI¢nika (ktoré mozu
sposobit’ bolest’ brucha, pocit nevolnosti, vracanie), multiformny erytém (vyvysena Cervena vyrazka,
niekedy s teréovitymi 1éziami (§kvrnami), syndrom podobny lupusu (vratane vyrazky, porach kibov a
ucinkov na krvné bunky), myasténia gravis (ochorenie spdsobujtice celkovu svalovu slabost’, v
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niektorych pripadoch vratane svalov pouzivanych pri dychani), o¢na myasténia (ochorenie
spdsobujuce slabost’ oénych svalov) - ak sa u vas vyskytne slabost’ v rukach alebo nohach, ktora sa
zhor3uje po obdobiach aktivity, dvojité videnie alebo pokles o&nych vietok, problémy s prehitanim
alebo dychavi¢nost’, porad’te sa so svojim lekarom.

Dalsie mozné vedlajsie Gi¢inky hldsené pri niektorych statinoch

- poruchy spanku, vratane nocnych mor

- strata pamaéti

- sexudlne problémy

- depresia

- problémy s dychanim vratane pretrvavajuceho kasl'a a/alebo dychavi¢nosti alebo horucky

- diabetes (cukrovka). Cukrovka je pravdepodobnejsia, ak mate zvysent hladinu cukru a tukov v
krvi, nadvahu a vysoky krvny tlak. V&3 lekar vas mdze pocas uzivania tohto lieku sledovat’.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Pitezenib
Tento liek uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovévanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Pitezenib obsahuje
- Lieciva su pitavastatin a ezetimib.
Pitezenib 2 mg/10 mg tablety
Kazda tableta obsahuje 2 mg pitavastatinu a 10 mg ezetimibu.
Pitezenib 4 mg/10 mg tablety
Kazda tableta obsahuje 4 mg pitavastatinu a 10 mg ezetimibu.

- Dalsie zlozky si: laurylsiran sodny, povidén, monohydrat laktozy, sodn sol’ kroskarmelozy,
mikrokrystralickd celuldza a stearat horecnaty. Pozri Cast’ 2. ,,Pitezenib obsahuje sodik
a laktozu®.

Ako vyzera Pitezenib a obsah balenia

Pitezenib 2 mg/10 mg tablety

Biele az takmer biele, ovalne, obojstranne vypuklé tablety s oznacenim B2 na jednej strane tablety.
Rozmer tablety: priblizne 13 mm x 6 mm.

Pitezenib 4 mg/10 mg tablety
Biele az takmer biele, okrahle, obojstranne vypuklé tablety s oznac¢enim B4 na jednej strane tablety.
Rozmer tablety: priemer priblizne 9 mm.
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Pitezenib je dostupny v baleniach obsahujucich:
- 28,30, 56, 60, 84, 90 alebo 100 tabliet v blistroch.
- 28, 56 alebo 84 tabliet v blistroch, kalendarové balenie.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Nézov Clenského Statu Nézov lieku
Bulharsko Ko-ITutumuke 2 mg/10 mg TabneTku
Ko-Ilutunuke 4 mg/10 mg TabneTku
Co-Pitipix 2 mg/10 mg tablets
Co-Pitipix 4 mg/10 mg tablets
Cesko, Portugalsko Pitezenib
Cyprus Pitavastatin/Ezetimibe TAD 2 mg/10 mg Siokia
Pitavastatin/Ezetimibe TAD 4 mg/10 mg diokio
Grécko Co-Pitavador
Spanielsko Pitavastatina/Ezetimiba Krka 2 mg/10 mg comprimidos
Pitavastatina/Ezetimiba Krka 4 mg/10 mg comprimidos
Litva Pitezenib 2 mg/10 mg tabletés
Pitezenib 4 mg/10 mg tabletés
Pol'sko Piteromib
Rumunsko Co-Pitipix 2 mg/10 mg comprimate
Co-Pitipix 4 mg/10 mg comprimate
Slovinsko Piteromib 2 mg/10 mg tablete
Piteromib 4 mg/10 mg tablet
Slovensko Pitezenib 2 mg/10 mg tablety
Pitezenib 4 mg/10 mg tablety

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2026.

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Statneho ustavu pre kontrolu
lie¢iv (www.sukl.sk).


http://www.sukl.sk/

